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NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO
CEFALEXINA

VIA DE ADMINISTRACION

VIA ORAL

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Otros antibacterianos betalactamicos
Cdédigo ATC: JO1DB.01

Farmacodinamia

La cefalexina es un antibiotico betalactamico del grupo de las cefalosporinas (de 1ra.
generacion), con actividad bactericida. Actua inhibiendo la sintesis de la barrera de
peptidoglicano de la pared celular bacteriana al unirse e inactivar a las enzimas
(proteinas fijadoras de penicilina) implicadas en el proceso. Dicha accidén genera una
estructura defectuosa y osmoticamente inestable que provoca la muerte del
microorganismo mediada por autolisinas endogenas.

Ha demostrado actividad in vitro y en infecciones clinicas frente a bacterias Gram (+)
y Gram (-) como:

Gram (+): Staphylococcus aureus (sensible a meticilina), Streptococcus pneumoniae
(sensible a penicilina) y Streptococcus pyogenes.

Gram (-): Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Proteus mirabilis, Klebsiella
pneumoniae y Escherichia coli.

Farmacocinética

Luego de su administracion oral la cefalexina se absorbe rapido y completamente en
el tracto gastrointestinal generando concentraciones plasmaticas pico en
aproximadamente 60 minutos. Los alimentos retardan su absorcion pero sin afectar
su magnitud.

Se une a proteinas plasmaticas en un 5-15% y se distribuye ampliamente a los tejidos
y fluidos corporales, excepto al sistema nervioso central donde soélo penetra
parcialmente y sin lograr concentraciones microbiolégicamente efectivas. Se excreta
en la leche materna y atraviesa la barrera placentaria.

Se excreta sin metabolizar por via urinaria mediante filtracién glomerular y secrecion
tubular. Su vida media de eliminacién es de 0.5-1.2 horas y se prolonga en pacientes
con insuficiencia renal.
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3.3. Informacién preclinica sobre seguridad
No se han realizado ensayos para evaluar el potencial mutagénico y carcinogénico de
la cefalexina. En los estudios de reproduccién no hubo evidencias de teratogenicidad,
fetotoxicidad ni trastornos de la fertilidad.

4. INDICACIONES
Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles a la cefalexina.
5. POSOLOGIA

5.1. Dosis
Adultos: 1-3 g/dia divididos en 2 o 4 dosis iguales. En infecciones severas la dosis
puede aumentarse hasta 4 g/dia.
Niflos: 25-50 mg/kg/dia divididos en 2 a 4 dosis iguales. En infecciones severas la
dosis puede duplicarse.

La duracion del tratamiento dependera del tipo y severidad de la infeccion y debe
mantenerse por el tiempo que sea necesario hasta obtener remision clinica completa
o evidencia de erradicacion microbiolégica.

5.2. Dosis maxima diaria
Las dosis sefialadas.

5.3. Dosis en pacientes especiales

Insuficiencia hepatica: No se requieren ajustes de dosificacion.

Ancianos: No se requieren ajustes de dosificacion, salvo que exista insuficiencia
renal con valores de depuracion de creatinina < 40 ml/min.

Insuficiencia renal: Se debe ajustar la dosis con base en la tasa de depuracion de
creatinina del paciente cuando ésta es menor de 40 ml/min.

Se ha propuesto el siguiente esquema:

Depuracion de Dosis inici Dosis de ,
. osis inicial > Frecuencia
creatinina mantenimiento
11-40 ml/min  la dosis establecida 500 mg cada 8-12 horas
5-10 ml/min la dosis establecida 250 mg cada 12 horas
<5 ml/min la dosis establecida 250 mg cada 12-24 horas
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Cuando solo se dispone de la concentracion sérica de creatinina, las siguientes
formulas (basadas en el sexo, peso y edad del paciente) permiten calcular
aproximadamente la tasa de depuracion de creatinina a partir de dicho valor:

Peso (kg) x (140 - edad)
Depuracion (ml/min) en hombres = ------mmmmmmmm s
(72) x creatinina sérica (mg/100 ml)
Depuracion (ml/min) en mujeres = (0.85) x depuracion en hombres)

5.4. Modo de empleo o forma de administracion

Céapsulas: Administrar por via oral con agua con o sin las comidas y a las mismas
horas del dia durante todo el tratamiento.

Polvo para suspension oral: Reconstituir con agua y comenzar a usar de inmediato.
Agitar siempre antes de usar para homogeneizar la suspensioén. Administrar con o
sin las comidas y a las mismas horas del dia durante todo el tratamiento.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se han reportado con una incidencia inferior al 0.01% (<1/10.000) y, por lo tanto,
consideradas como reacciones muy raras:

Trastornos de la sangre y sistema linfatico: Eosinofilia, trombocitopenia,
neutropenia, anemia hemolitica.

Trastornos gastrointestinales: Nauseas, vomitos, dispepsia, dolor abdominal,
gastritis, diarrea, prurito anal, colitis pseudomembranosa.

Trastornos hepato-biliares: Alteracion de las pruebas de funcion hepatica, hepatitis
transitoria, ictericia colestética.

Trastornos renales y urinarios: Nefritis intersticial.

Trastornos del sistema nervioso: Cefalea, mareos, agitacion, confusion,
alucinaciones.

Trastornos musculoesqueléticos: Artralgia, artritis.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Prurito genital, vaginitis,
moniliasis vaginal.
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Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: Erupcién, eritema multiforme,
sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica.

Trastornos del sistema inmunoldgico: Urticaria, angioedema, anafilaxia.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de la administracion: Fatiga.
7. INTERACCIONES

7.1. Con medicamentos, alimentos y bebidas
El probenecid puede reducir la secrecion tubular de la cefalexina y, como resultado,
aumentar sus concentraciones plasmaticas y tiempo de vida media.

En voluntarios sanos la administracion de dosis Unicas de cefalexina y metformina
(ambas de 500 mg) produjo un aumento del 34% en la concentracion plasmatica de
la metformina y una reduccion del 14% de su depuracion renal. No se dispone de
informacion sobre la interaccion con la administracion de dosis multiples.

El uso concomitante de cefalosporinas y medicamentos potencialmente nefrotoxicos
(como aminoglicosidos, colistina, polimixina B y vancomicina) o diuréticos de asa
(como la furosemida) podria incrementar el riesgo de lesion renal.

Se ha evidenciado que el cloranfenicol antagoniza in vitro la actividad bactericida de
las cefalosporinas.

7.2. Interferencia con pruebas de laboratorio
La cefalexina puede generar resultados falsos positivos en las determinaciones de
glucosa en orina cuando se usan métodos basados en la reduccion de las sales de
cobre (solucion de Benedict o de Fehling y tabletas Clinitest®). La interferencia no
ocurre con los métodos analiticos basados en la reaccion de la glucosa-oxidasa
(Clinistix®).

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

8.1. Generales
Con el uso de cefalosporinas en general se han reportado reacciones alérgicas graves
gue incluyen anafilaxia y reacciones dermatoldgicas como necrolisis epidérmica
toxica y sindrome de Stevens-Johnson. Por ello, y dado que se ha documentado
hipersensibilidad cruzada entre antibiéticos betalactamicos con una incidencia
cercana al 10%, antes de iniciar un tratamiento con cefalexina se debe investigar
cuidadosamente en el paciente la ocurrencia previa de alergia a otras cefalosporinas,

a la penicilina y sus derivados 0 a otros betalactamicos; y, en caso positivo, evitar su
empleo.
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Dado que con el uso de antibiéticos en general se han reportado casos graves de
diarrea y colitis pseudomembranosa asociados a Clostridium difficile, se debe
considerar dicha posibilidad con la cefalexina ante la aparicion repentina de diarrea
intensa y persistente con nauseas, dolor abdominal y fiebre durante el tratamiento o
hasta 2 meses después de finalizado el mismo. Los pacientes deben ser informados
de este riesgo e instruidos a notificar de inmediato al médico si ello ocurre.

El uso prolongado puede ocasionar sobrecrecimiento de organismos resistentes o no
susceptibles, incluyendo hongos patégenos.

Durante el tratamiento se deben evaluar con frecuencia la funcién renal y hepatica del
paciente y los parametros hematolégicos.

Dado que con algunas cefalosporinas se han descrito casos raros de prolongacion
del tiempo de protrombina e hipoprotrombinemia, se recomienda prestar particular
atencion a dicha posibilidad en pacientes con terapia anticoagulante que reciban
cefalexina y vigilar periédicamente el Cociente Internacional Normalizado (INR).

Se debe advertir a los pacientes la importancia de no alterar la dosificacion ni
interrumpir el tratamiento antes del tiempo previsto, aunque hayan desaparecido los
sintomas de la infeccion.

Se debe instruir a los pacientes a suspender de inmediato el tratamiento e informar al
médico en caso de manifestacion repentina de erupcion generalizada u otras
reacciones cutaneas, inflamacion de los parpados, la nariz, la boca o la garganta y
dificultad respiratoria, dado que podria constituir el inicio de una reaccién de
hipersensibilidad.

Usar con precaucion en pacientes con disfuncion renal grave, historia de alergia a
medicamentos, historia de colitis y en ancianos.

Embarazo

Aunque no se ha evidenciado teratogenicidad en ensayos experimentales con
cefalexina, no existen estudios clinicos adecuados que demuestren su seguridad en
mujeres embarazadas. Por lo tanto, su empleo en tales circunstancias debe limitarse
a situaciones de estricta necesidad en las que el balance riesgo/beneficio, a criterio
medico, sea favorable.

Lactancia

Dado que existe evidencia de excrecion de pequefias cantidades (4 mcg/ml) de
cefalexina en la leche materna, su empleo durante la lactancia dependera de la
valoracion del balance riesgo/beneficio.
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9. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la formula, a las cefalosporinas, las
penicilinas o a otros antibiéticos betalactdmicos.

10. SOBREDOSIS

10.1. Signos y sintomas
Tras laingestion de dosis masivas podrian presentarse: nauseas, vomitos, molestias
epigastricas, diarrea y hematuria. Con base en lo observado con otras
cefalosporinas, cabe considerar la posibilidad de convulsiones.

10.2. Tratamiento
En caso de ingestion reciente (menos de 60 minutos) de una dosis elevada se
recomiendan medidas orientadas a prevenir la absorcion gastrointestinal (emesis o
lavado gastrico, segun la condicion del paciente, mas carbon activado), seguido por
tratamiento sintomatico y de soporte. La diuresis forzada, la didlisis peritoneal, la
hemodialisis y la hemoperfusion con carbon no han demostrado ser de utilidad para
remover el farmaco absorbido.

11. TEXTOS DE EMPAQUES Y ETIQUETAS
11.1 PARA CEFALEXINA EN CAPSULAS

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES Y POSOLOGIA: A juicio del facultativo

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni
durante la lactancia a menos que el médico lo indique.

El uso prolongado o indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicion
de gérmenes resistentes.

Suspenda el tratamiento e informe inmediatamente al médico si se presentan
sintomas de alergia o diarrea intensa y persistente con nauseas, dolor abdominal y
fiebre.

No exceda la dosis prescrita ni interrumpa el tratamiento antes del tiempo previsto,
aunque hayan desaparecido los sintomas de la infeccion.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer prospecto interno.
CONTRAINDICACIONES: Alergia a los componentes de la férmula, a otras
cefalosporinas o a la penicilina y sus derivados.

CON PRESCRIPCION FACULTATIVA
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11.2 PARA CEFALEXINA EN POLVO PARA SUSPENSION ORAL

A

USO PEDIATRICO

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES Y POSOLOGIA: A juicio del facultativo

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
El uso prolongado o indiscriminado de este producto puede ocasionar la aparicién
de gérmenes resistentes.

Suspenda el tratamiento e informe inmediatamente al médico si se presentan
sintomas de alergia o diarrea intensa y persistente con nauseas, dolor abdominal y
fiebre.

No exceda la dosis prescrita ni interrumpa el tratamiento antes del tiempo previsto,
aunque hayan desaparecido los sintomas de la infeccion.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer prospecto interno.

AGITE ANTES DE USAR.

CONTRAINDICACIONES: Alergia a los componentes de la férmula, a otras
cefalosporinas o a la penicilina y sus derivados.

CON PRESCRIPCION FACULTATIVA
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